Importación de medicamentos a México; 
una segunda oportunidad al alcance de 
todos 


La importación de medicamentos a México es un proceso mediante 
el cual se traen productos farmacéuticos desde un país extranjero a 
uno local, con el propósito de abastecer las necesidades de salud de 
la población. 


Esta práctica es fundamental para garantizar el acceso a una amplia 
variedad de medicamentos que pueden no estar disponibles en el 
país de destino o que pueden ser más económicos o de mejor calidad 
en el extranjero. 
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En México, como en la mayoría de los países, la importación de 
medicamentos a México está altamente regulada para garantizar la 
seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos. 


La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS) es la entidad encargada de supervisar y regular el 
proceso de importacion de medicamentos a México. 


¿Qué requisitos deben cumplir los 
medicamentos para ser autorizados? 


La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS) en México desempeña un papel importante en la 
evaluación y regulación de medicamentos para garantizar la 
seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos en el 
mercado. 


Con la finalidad de brindar una importación de medicamentos a 
México de primera que no atenten contra la salud, si estás 
interesado en saber un poco más sobre los procesos para 
autorización, aquí hay un par de puntos que te ayudaran a entender 
el proceso: 


.* Solicitud de registro: El proceso de regulación 
comienza cuando una empresa farmacéutica o un 
importador solicita el registro de un medicamento ante 
COFEPRIS. Esta solicitud debe incluir una amplia gama de 
documentación técnica y de calidad que respalde la 
aprobación del medicamento. 


+ Evaluación de la documentación: COFEPRIS 
examina detenidamente la documentación presentada 
para verificar que cumple con los requisitos 
reglamentarios para la importacion de medicamentos a 
México, esto incluye revisar la información sobre la calidad 
del medicamento, su seguridad y eficacia, así como los 
datos de fabricación y control de calidad. 


+ Ensayos clínicos: Si el medicamento es un producto 
nuevo o si se presentan modificaciones significativas, es 
posible que COFEPRIS requiera ensayos clínicos para 
evaluar la seguridad y eficacia del medicamento en la 
población objetivo. 


* Inspecciones de instalaciones: COFEPRIS realiza 
inspecciones a las instalaciones de fabricación y control de 
calidad del medicamento, tanto en México como en el 
extranjero, para asegurarse de que cumplan con las buenas 
prácticas de fabricación (BPF) y otros estándares de 
calidad, para la importación de medicamentos a México. 


Revisión de etiquetado y empaque: La comisión 
verifica que el etiquetado y el empaque del medicamento 
cumplan con los requisitos legales y proporcionen 
información clara y precisa para los usuarios al momento 
de recibir y consumir la importación de medicamentos a 
México. 


Evaluación de seguridad y eficacia: Los expertos de 
COFEPRIS evalúan la información presentada para 
determinar la seguridad y eficacia del medicamento. Se 
consideran los beneficios terapéuticos frente a los riesgos 
potenciales de la importación de medicamentos a México. 


Emisión de dictamen: Una vez que COFEPRIS ha 
completado su revisión y evaluación, emite un dictamen 
que indica si el medicamento es apto para su registro y 
comercialización en México. Este dictamen puede incluir 
condiciones específicas o recomendaciones. 


Registro del medicamento: Si el medicamento cumple 
con los requisitos y estándares establecidos, COFEPRIS 
otorga el registro que permite su comercialización en 
México. 


Seguimiento y vigilancia: Después de la autorización, 
COFEPRIS continúa supervisando el medicamento en el 
mercado para asegurarse de que cumpla con las 
regulaciones y estándares de calidad. También puede 
llevar a cabo inspecciones de seguimiento. 
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Una vez que se hayan cumplido esas normas y pasos estarás listo 
para la importación de medicamentos a México, actualmente la 
importación de medicamentos a México es una gran oportunidad 
gracias a la creciente población. 


Ofrece la oportunidad a personas con acceso limitado a 
medicamentos que puedan mejorar significativamente su salud, con 
medicamentos que no pueden adquirir tan rápido o que no estén 
certificados. 


